57 inci ULUSLARARASI FIP
KONGRESI

31 Agustos -5 Eyliil 1997Vancouver/KANADA

Ecz.Betiil BILGETEKIN
TEB Genel Sekreteri

57 inci Uluslararasi FIP Kongresi, FIP’in
1912 yilinda kurulusundan bu yana Amerika
kitasinda yapilan dordiincili, Kanada’'da ise
ikinci Kongre idi. 80’den fazla tlkeden 3000
katiimcinin bulundugu 57 inci FIP Kongresinin
politik sonucu “ileriye Dogru Dev Bir Adim”
olarak adlandirildi. ;

Kongreye Tirk Eczacilari Birligi'ni temsilen
Genel Baskan Ecz.Mehmet DOMAC ve Genel
Sekreter Ecz.Betiil BILGETEKIN katildi.

Kongre'de, Diinya Saglik Orgiitii (WHO) ve
Uluslararasi Eczacilik Federasyonu (FIP)
arasindaki isbirliginde onemli iki noktaya
ulasildi. Bunlardan birincisi 1993'te Tokyo'da
kabul edilen GPP kurallarina son seklin
verilmesi ve WHO Uzman Komitesi ile FIP
Konseyinin FIP/WHO ortak GPP Belgesini
kabul etmesi digeri ise HIV-AIDS savasiminda
eczacinin rolii konusunda WHO-FIP Ortak
Deklarasyonunun imzalanmasi oldu.

GPP kurallari, farmasotik organizasyonlara
ve hiikiimetlere uygun ulusal standartlari
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olusturmak, bu standartlarin olusturuldugu
yerlerde de FIP/WHO ortak GPP Belgesinin
isiginda tekrar gozden gecirmek igin ortaklasa
bir calisma yuritmelerini 6nermekte ve
zorlamaktadir.

GPP, eczacinin birinci ilgi alaninin bitin
ortamlarda hastanin sagligi olmasi gerektigini
ongormektedir. GPP, eczacilik mesleginin
esasinin ilag,ve diger saglik bakim trinlerinin
sa@lanmasi, hastaya uygun bilgi ve onerilerin
verilmesi ve bunlarin sonuclarinin izlenmesi
oldugunu ongormektedir. GPP, eczacinin
katkisinin ayrilmaz bir parcasinin da rasyonel
ve ekonomik recete yazimi ve uygun ilag

kullaniminin yayginlastiriilmasini saglamak .

oldugunu ongoérmektedir. GPP, eczacilik
hizmetinin her unsurunun nesnel olarak agik¢a
tanimlanmasini ve kapsamdaki herkese etkin

_bir bicimde anlatilmasini 6ngdrmektedir.

FIP Baskani Dr.Dieter Steinbach FIP Kongre
tarihinde bir donim noktasina ulasildigini
soyledigi acilis konusmasinda ana tema olarak
neden “Gelecegin Sorumlulugunu Almak”
sloganini benimsediklerini soyle aciklad:

Y e n i
kavramlar
kullanarak  ve
daha fazla caba
harcayarak
engeller
e as/lacaktir ve
meslegimizin
gelecegi  yeni
ufuklara dogru
acilacaktir. Diger

bircok saglik
meslegi gibi
eczaciligin da hizla

degisen diinyaya
uyum saglamasi
icin  hazirliklar
yapiimaktadir. .



Bu yiizyihn sonunda eczaneler de icinde olmak
tzere saglik bakim sistemleri yeni sorunlarla karsi
karsiya kalacaktir. Bunlara o6rnek olarak
endlistrilesmis (ilkelerdeki demografik dedisimler,
kaynaklardaki azalma ve gelismekte olan (ilkelerin
cok hizli niifus artisi, ilac ve eczaciliktaki gelismeler,
kronik hastaliklarin sayisindaki artis sayilabilir.
Hedefimiz bu sorunlari yeni firsatlara doniistiirmek
olmalidir.

Ulusal ilagc politikalari, diinya ticareti, ilac
diizenlemeleri ve ilac bilgisindeki yeni yaklasimlar
olmak lizere farmasdtik sektorde dedisim riizgariar
esmektedir. Ulkeler, yeni ortamda fonksiyonlarini
ve iliskilerini degerlendirmek icin ulusal ilac
politikalarini yeniden gozden geciriyorlar. Bazi
llkelerde degisim riizgarlari adeta kasirgaya
donliistd. Orta ve Dogu Avrupa iilkeleri ile Yeni
Bagimsiz Devletler (NIS) akut sorunlarla yiiz
yizeler. Bu Ulkelerde, farmasétik sektordeki hizli
ozellestirme, dogru bir kontrol mekanizmasr ve
diizenleme - olmamasi nedeniyle akil almaz
durumlar ortaya cikarmistir.

Eczacilar, baska hic kimsede olmayan bir ilac
bilgisine sahiptirler, bu deneyim toplum tarafindan
da kabul edilmektedir. Gelecedin sorumlulugu,
sorunlari analiz etmeyi, cozimleri olusturmayi,
tartismalari tesvik etmeyi ve ulusal érgliitleri etkin
olma konusunda cesaretlendirmeyi ifade
etmektedir. Bu nedenle FIP, hastanin yasam
kalitesini iyilestirmek, belirli sonuclari elde etmek,
ilac tedavisinde eczacinin sorumlulugu olan
farmasdtik bakimi gelistirmek icin diinya capinda
oncliliik yapmaktadr.

Gecen yil Avrupa Konseyi, primer bakimin
recetelendirilmis olsun olmasin ilac tedavisinin
serbest eczacinin gorev alanina girecedi sekilde
tasarlanmasini; eczacinin diger saghk meslekieri
ile birlikte planlama, rasyonalize etme ve tedavinin
uygulanmasinda yer almas: seklinde bir céziim
olusturmustur. '

Recetelendirilmis ilac tedavisinde eczacinin
etkinligi belirgindir ve giderek artmaktadir. Bugtiin,
hekimler ve farmasétik endiistri, driin seciminde
ve hasta tedavisinde eczacinin -énemini
onaylamaktadirlar. Maliyet faktéri dikkate
alinarak,eczacinin uygun ilag tedavisi secimindeki
rolii siiphesiz genisletiimelidir. Eczacinin gérevi
sadece ilaci vermek degil ayni zamanda hastayi
bilgilendirmektir. flacin verilmesi tedavinin sonu
degil baslangicidir:"

uluslararasi_eczacilik

OTC ilaglarin recetesiz olarak halka sunulan
ilaglar oldugunu, OTC (Over The Counter) |
politikalarinin diinyanin gesitli yerlerinde degisiklik
gosterdigini, Kita Avrupasi’'nda bircok iilkede OTC
ilaglar yalnizca eczanelerde satilirken, Birlesik
Devletlerde bu ilaclarin marketlerde de satildigini
ve hastanin reklamlarla aldigi bilgiye dayanarak
bunlari kullandigini ifade eden Steinbach, ilacin
tanitimi ve akilci olmayan ilac kullanimi konusunda
da sunlari sdyledi.

“llaglarin tanitimi her zaman hassas bir konu
olmustur. Tanitim bilgilenmenin énemli bir
parcasidir, ancak ilacin herhangi bir ticari iriin
olmadigini 6zel bir iriin oldugunu topluma
g0stermek icin ilaclarin tanitimi cok dikkatli bir
sekilde kontrol edilmeljdir. FIP ve Diinya Hekimler
Birligi (WMA), ilaclarin satisini artirmak ve gereksiz
kullanimini saglamak amaciyla herhangi bir
pazarlama teknigi veya fiyatlandirmanin
uygulanmamasi, herhangi bir drindn satising
artirmak icin uygun olan tekniklerin ilaclara
uygulanmasinin dogru olmadigi gériisiinii ifade
eden ortak bir metin kaleme almislardir. Her iki
kurulusun da konseyleri bu konudaki metinde
uzlasirlarsa bu da FIP tarihinde bir baska donim
noktasi olacaktir.

Birka¢c ay énce Kopenhag'da, Avrupa Birligi,
Orta ve Dogu Avrupa Ulkeleri ve Yeni Bagimsiz
Devletlerden 49 Saghk Bakaninin katiimiyla
yapilan WHO Bélgesel Komite Toplantisinda
eczacilarin roliinin gelistirilmesi, sadligin
gelistirilmesi ve hastaliklarin énlenmesinde
eczacilarin etkili roliiniin gelistirilmesi hususunda |
uye llkeleri zorlama kararr alinmistir” FIP Baskani
Steinbach konusmasini, “idealler yildizlar gibidir:
Heniz onlara ulasamiyoruz ancak ulasmak icin
¢abamizi siirdlirmeliyiz.” seklinde bitirdi.

Hekimlerle iliskilerin Gelistirilmesi, Diabet
Hastasinin Bakimi, Saglik Bakim Sistemlerindeki
Degisimlere Yaklasim,
Farmasétik Bakim Protokolii ve ilkeleri, Obesite

Tedauvisi, Kongrede yer alan sempozyumlardan bir

kaciydi. '

Kongrenin ikinci giinii olan 2 Eylil 1997
tarihinde AIDS konusunda FIP/WHO Ortak
Deklarasyonu, WHO Genel Direktér Yardimcisi
Dr.Fernando ANTEZANA ve FIP Baskani Dr.Dieter
STEINBACH tarafindan imzalandi. FIP ile WHO
arasindaki isbirliginde 6nemli bir nokta olan bu
deklarasyonla HIV/AIDS pandemisine karsi
savagimda eczacinin roli vurgulanmis oldu.
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Dr.Antezana, yaptigi konusmada eczacilarin
hastalarla ilk karsilasan bir meslek grubu olarak
saglik bakim sisteminde yer almasinin dnemini
vurgulayarak Diinya Saglik Orgiitii'niin hastaliklarin
onlenmesinde tim saglik mesleklerini onemli
gordiguni ifade etti. FIP ikinci Baskani ve bu
deklarasyonun mimari Mr.Jean Parrot da
eczacllarin her lilkede AIDS’e karsi savasimda yer
alacagini, uzun vadede yalnizca AIDS degil buitiin
hastaliklarla ilgili olarak saglik ekibinde eczacinin
yer almasi gerektigini topluma gostereceklerini
vurguladi.AIDS konusunda FIP/WHO ortak Belgesi
bu dergimizde sizlere sunulmustur.

31 Agustos 1997 tarihinde yapilan Konsey
toplantisinda tartisilan diger konular da”Uriin
Seciminde Eczacinin Yetkileri”, “lyi ilag Bagisi
Uygulamalar” ve “Eczacilar icin Etik Kurallar”
_baslikli raporlardi.Kongre boyunca tartisilan ve
5 Eyliil 1997 tarihindeki Konsey toplantisinda
kabul edilen bu ic¢ rapor Vancouver Metinleri
olarak adlandirildi.ileriye dogru dev bir adim politik
sonucunu doguran bu ¢ yeni resmi metin FIP'in
bu konulardaki ilkelerini ifade etmektedir.(Bu
Metinler dergimizde sizlere sunulmustur)

Vancouver izlenimleri...

Yiizolcimi acisindan Diinyanin ikinci blytk
tilkesi Kanada'nin on eyaletinden biri olan British
Colombia’da bulunan Vancouver, Pasifik Okyanusu
kiyisinda bir kent. Kanada'da her eyalet icin bir
tanimlama yapilmis. “Glizel British
Colombia” olarak adlandirilan bu
bolgede, insani biylleyen
gercekten cok giizel bir kent olan
Vancouver'a geldigimizde bizi ilk
etkileyen saat farki oldu. Vancouver-
Ankara arasindaki 10 saatlik fark
nedeniyle viicut saatinin dizeni
bozuldu. Kenti dolastiginizda ise o
glizelligin yaninda vahsi kapitalizmin
etkilerini hemen farkediyorsunuz.
insanin cok 6nemli gibi goriindiigu,
herkesin birbirine iyi ginler,
glnaydin dedigi bu kentte
glicslizlere yer yok. Calisma yasi
kadinda 60, erkekte 65. Yasama
suresi ise oldukca uzun. Ancak
hersey daha fazla tiiketim igin
planlanmis. Sosyal Devlet anlayisi
yok edilmis. Ayaktan tedavide
verilen ilaclar devlet tarafindan 6denmiyor. Ancak
65 yasin lizerinde iseniz ya da kronik rahatsiziginiz
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varsa ila¢ bedelinizin bir kismi karsilaniyor.
“Gelecedin Sorumlulugunu Almak”, “ileriye
Dogru-Dev Bir Adim” gibi sloganlarin yer aldigi 57
inci Uluslararasi FIP Kongresi'nin yapildigi
Vancouver'i tanimak icin, Kongre'ye katilmak lizere
Adana’dan gelen iki meslektasimiz Ecz.Ayse ve
Ecz.Mesut KUCUKOSMANOGLU ile birlikte
dolastik. Vancouver dogal giizelligi, gelismisligi ile
bizleri etkiledi ancak eczaneleri dolastigimizda ise
saskinlik icinde kaldik. Kanada’'da eczaneler kisilere
ait degil, zincir eczaneler var. Bliylik marketlerin
icinde bir kosede “Pharmacy” tabelasi konmus.
“Ask Your Pharmacist - Eczaciniza Danisiniz”
slogani yer aliyor ancak eczaci o dev magazanin
calisani konumunda. Sirketin daha fazla kazanmasi
icin calisiyor. Receteli satilan ilaclar, recete
karsiliginda eczacilar tarafindan verilmekte ancak
OTC ilaclar ise ﬁdeta ayaga diismiis bir durumda.

“Hergtin indirimli fiyatlar” seklinde buyuk bir
yazinin yer aldigi eczane bolimiinde recetesiz
ilaclar raflarda el altinda bulunuyor. Flintstone,
Garfield, Bugs-Bunny gibi c¢izgi film
kahramanlarinin isimleri ile piyasaya sunulmus
vitaminler enkolay ulasilir yerlerde. Ayrica bircok
agn kesici, soguk alginhigr ilaclari, antihistaminikler,
okstirtik suruplari, burun damlalari, goz damlalari,
mantar ilaclari, mide ilaclari yine raflarda
bulunuyor. Alisveris yapan insanlari izlediginizde,
araba ile raflarin 6niinde duran bir annenin
cocugunun “Anne, Garfield alalim” istegi
dogrultusunda adeta herhangi bir Uriin gibi ilac

Dr.Steinbach ve Dr.Andtezana WHO/FIP
AIDS Deklerasyonunun imzalanmasindan
sonra birbirlerini kutluyorlar



aldigini goriiyorsunuz. ilag, satisi artirmak igin
albenili ambalajlarda piyasaya sunulmus.

Eczane ile ilgili bilgi almak lizere eczaciya
basvurdugumuzda ise “Gorliyorsunuz ¢ok
misterim var, bekleyeceksiniz” yanrtini almak
bizleri sasirtan bir baska olaydi. Eczaci bir &
yandan da sirada bekleyenlere soyle k&
sesleniyordu: “Eger raftan ila¢ aldiysaniz bu §
kasada beklemeyin, diger kasaya gidip
o6deme yapabilirsiniz.” Eczacinin diger kasa
dedigi yere baktigimizda ise et, sit, meyva,
sebze, meyva suyu, kola, deterjan vb. Griinleri
alanlarin 6deme yaptigi bir kasa ile karsilastik.

Hemen fotograf makinamiza sarildik,
raflardaki ilaclarin fotografini cektik. Evet
Kanada‘da OTC ilaclar herhangi bir Urlin gibi
gelisigiizel raflarda yer aliyordu. Kola siselerinin,
ayakkabi boyalarinin yanindaki raflarda ilaca
rastlayabiliyorsunuz. Sec sec al. “Gelecegin
Sorumlulugunu Almak” slogani ile yapilan bu

Kongre'nin yer aldigi tilkede ilacin ve eczacilhgin
bu hale gelmis olmasi bizleri cok sasirtti ve
lizdi.Kotu bir riiya gormus olmayi istedik.

Dev stipermarketlerde ilacin bulundugu bolimu
dolasirken FIP Baskani'nin Kongre acilis
konusmasindaki, ilacin satisini arttirmak, fazla ilag
kullanilmasini saglamak icin diger Urlnlere
uygulanan pazarlama yontemlerinin ilaca
uygulanmamasi, ilacin herhangi bir Giriin olmadigt,
tanitiminin ¢ok dikkatli ve kontrollii yapilmasi
gerektigi sozleri kulagimizda cinlarken OTC ilaglarin
daha cok satilmasi icin “Disiik fiyat”, “Indirimli
Satiglar” gibi etiketler de goziimiize carpiyor adeta
ustiimiize geliyordu.

Biiyuk hedeflerin yer aldigi boylesi bir

uluslararasi_eczacilik

Kongre'den eczacilarin haberi yoktu. Eczanenin
sorumlusu olan eczacinin bize-davranisi ise

Uzlictydi. Yasadigi se(‘nirde Uluslararasi Eczacilik
Federasyonu'nun Kongresi'nin yapildigindan
habersizdi. Bizim tlkemizin en licra kosesinde bile

bir eczaneye gitseniz size mutlaka sicak bir cay

ikram ederler, sicak bir sohbet ortami bulursunuz.
Herseyin mekaniklestigini  vahsi
kapitalizmin etkilerini bu tlkede cok rahat
gozlemliyorsunuz.

1995 yilinda Stockholm’de yapilan o
gorkemli Kongre'de ise gozlemledigimiz
sehrin Eczacilik Kongresi ile adeta
bitiinlesmis oldugu idi. Stockholm’deki
bitiin eczaneler vitrinlerine kongre afisini
ve “isterseniz eczanemizi ziyaret
edebilirsiniz” afisini asmisti. Kongre'de
tartisilan eczacilik politikalari, séylemleri ile
kentteki eczaneler tam bir uyum
icindeydi.Oysa Vancouver'da sdylemlerle
goriintii hic bagdasmiyordu. ilacin
sefaletini goriirken OTC ilaclar konusunda

bir kez daha hak veriyorduk.

Ulkemizdeki eczaneleri diisimdiigiimde belki
cagdas bir goriintli heniiz tam olarak olusmamist
ancak ozellikle semt eczanelerinde eczacinin
hastaya ilgisi, ilaci verirken bilgilendirmesi, ila¢
danismanligi yapmasi gibi islevlerinin ise olmasi
gereken cagdas bir hizmet oldugunu duisindim.
Bizdeki eksiklik ise her konuda oldugu gibi
verdigimiz hizmet {lzerinde de dislnip
yazmamamiz, onu gelistirmememiz. Eger
eczacitlarimiz birbirlerini yok etme pahasina
yaptiklari o anlamsiz, sagma, akil almaz hatta aptalca
rekabet yerine oturup yaptiklarini disiinseler,
hizmetin kalitesini artirma cabasina girseler belki
de diinya eczaciligina biyik bir katki vereceklerdir.
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neden bu kadar tedirgin oldugumuza da

£




JrRAN SEC“,IMINDE ECZACININ

YETKILERI

Terapitik Degistirme ve Jenerik Siibstitiisyon
Bu rapor Uluslararasi Eczacilik Federasyonu’nun 5 Eyliil 1997 tarihinde Vancouver’da yaptigi konsey toplantisinda

kabul edilmistir.

1-1992 yilinda Uluslararas: Eczacilik Federasyonu tibbi
tiriinlerin(ilaglarin) kalitesi ile ilgili bir rapor yayinlayarak biitiin

iilkelere bu konuda yeterli kaliteyi saglamalari ¢agrisinda
bulundu.

Bu raporda;

“Biitlin iilkeler, ister tiretilmis ister ithal edilmis olsun,
ilaglardayyeterli kalite, giivenlik, biyoyararlanim, biyoesdegerlik
ve etkiyi saglamalidir.Standartlar i¢in de ayni ilkeler hiikiimetler
tarafindan markali ve jenerik tiriinlere uygulanmalidir. Yiiksek
standartlara ulasabilmek, yeterli kanun, etkili ve kapsamli
diizenleyici iglemler, etkili denetimler, uygulamada diizenlemeler
ile birlikte bunlarn yiiriitiilebilmesi igin gerekli politik iradeye
baglidir.” denilmektedir.

2-Uluslararast Eczacilik Federasyonu’nun iiriin segimi
politikasi ile ilgili bu rapor ancak ilgili iilkede ister iiretilmis

olsun isterse ithal edilmis olsun, bu iilkede bulunan biitiin
ilaglarin kanuni ve farmakope standartlari konusunda yeterli
kalite, giivenlik ve etkinlik standartlarim saglamak igin saglam
bir yapiya ve kanuni yetkilere sahip olmastyla yiiriitiilebilir.

3-Son zamanlara kadar bazi ilaglarin pazarlanmasi markali
ilacin rakiplerinden bilimsel ve klinik olarak énemli farkliliklar
gostermesi temeline dayaniyordu.Bununla birlikte simdi yeterli
tibbi ve farmakolojik aragtirmayla hasta ile énemli bir uzlagma
olmadan hastanin'ihtiyaclarma ve belirlenen kriterlere gore ayni
farmakolojik gruptaki ilaglarmn birbiri yerine verilebilecegi
anlagilmistir

4- May1s 1994°te Diinya Saglik Asamblesi eczacinin roliinii
diisiinerek bazi kararlar almigtir. Diger hususlarin yaninda, biitiin

- hiikiimetlerden saglik bakim sisteminin biitiin asamalarinda

eczacilarin tecriibelerinden tam olarak yaralanabilmek i¢in ulusal
eczacilik birlikleri ile igbirligine girmelerini beklemektedir.

TANIMLAR:Asagidaki terimler tammlanmishr:

1-Jenerik Alternatifler:

Ayni dozaj formunda, ayni yolla verilen, ayni etken
maddeleri ayni miktarda iceren, gerekli kanuni ve
farmakope standartlarina uygun, yeterli kalite, etkinlik ve
glivenlik standardina sahip biyoesdeger olan ilaclardir.

2-Jenerik Substitisyon:

Mesleki literatlirdeki aciklamalara, biyoesdegerlik ve/
veya klinik calismalara, uretici bilgilerine, ila¢c geri alimina,
Ureticinin itibarina ve idari mercilerden alinan bilgiler gibi
ilgili faktorlere dayanarak, recetelenmis bir ilacin yukarida
(1) de tanimlandigi sekilde jenerik alternatifini verme eylemi.

3-Terapotik Alternatifler:

Terapétik olarak esdeger dozda hastaya verildiginde
benzer terapoétik etkilere ve advers reaksiyon profiline
sahip, ayni farmakolojik grupta olan ancak degisik etken
maddeleri iceren tibbi Uriinlerdir.

4- Terapotik Siibstitlisyon:

Doktor ile goriismeden receteye yazilmis tibbi triin
yerine terapdétik alternatifini verme eylemi.Bu nedenle
terapétik stbstitlisyon tek tarafli bir eylemdir.

b-Terapotik Degistirme:

Doktora danistiktan sonra veya doktorla eczaci arasinda
onceden olusturulmus bir protokole gére yukarida (3)te
tanimlanan Terapétik Alternatifi verme eylemidir.Terapotik
degistirme formuler sistem kapsaminda veya disinda
olabilir.Terapotik degistirme, hasta icin maksimum terapotik
yarari saglamak ve tibbi Uriinlerin en giivenli, en etkili ve
ekonomik kullanimi saglamak amaciyla hekim ve eczaci
arasindaki bir isbirligidir.

Yukarida aciklanan giris ve tanimlar géz 6niine
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alindiginda Uluslararasi Eczacilik Federasyonu'nun
benimsedigi politika su sekildedir:

1- Jenerik Stibstitlisyona yasalarca izin verildigi yada
doktor tarafindan Jenerik Alternatifin kabul edildigi yerlerde,
jenerik ilacin secimi eczacinin sorumlulugundadir ve bu
secim hasta ile misterinin haklarina saygi gosterilerek
Tanim-2'de belirtilen kriterlere uygun sekilde yapiimalidir.

2-Egder uygun olursa mesleki iliskilerde jenerik isimlerin
kullaniimasi tesvik edilmelidir.

3-ilaglarin etkinlikleri ile ilgili 6nemli faktorler olan
biyoyararlanim ve diger uygun verilerin ilgili meslekler
arasinda benimsenen standart sekillerde diizenleyici
yetkililer ve Ureticiler tarafindan eczacilara ve doktorlara
saglanmasi gereklidir.

4-Tanim-4'te belirtilen Terapotik Siibstitiisyon acil
durumlar disinda tercih edilmemelidir.

5- Tanim-6'te belirtilen Terapatik Degistirme eczaci ve
doktorlarin tecriibelerini kullanmalariyla desteklenmelidir.

6-ilac segiminde eczacinin rolii konusunda, Diinya
Saghk Orgiitii, saghk mesleklerini,doktorlari ve ilac
Ureticilerini temsil eden uluslararasi 6érgitler arasindaki
diyalog devam etmeli ve ulusal seviyede tesvik edilmelidir.

7- Kalite gelistirme programlarinda galisiimasi,
jenerik slbstitiisyon ve terapotlk degistirme
uygulamalarinin giivenli ve etkili bir sekilde yapiimasi
icin siirekli egitim saglanmasi ve bunlari uygulayanlarm
meslektaslarina ve hastalara danismanlhk
yapabilmelerinin saglanmasi icin eczacilari, doktorlari ve
ilag Ureticilerini temsil eden bitin ulusal birliklerin
ishirligi yapmasini saglamak gerekmektedir




iyi iLAC BAGISI UYGULAMALARI

Bu rapor Uluslararasi Eczacilik Federasyonu’nun 5 Eyliil 1997 tarlhmde Vancouver’da yaptigi Konsey |

toplantisinda kabul edilmistir.
Onsoz:

Burapor, ilag bagist yapan iilkelerdeki (bagislanan ilaglarn saglandigu iilkeler) eczacilar ve diger saglik personeli i¢in hazirlanmistirIlag
bags1 alan iilkelerdeki (bagislanan ilaglarin kullamldigy iilkeler) bu ¢alisma icin daha fazla bilgi Mayis 1996°da yayinlanan [la¢ Bagist

Kurallart baslikl: Diinya Saghk Orgiitii Belgesinde bulunabilir:

Giris:

7- Bu rapor ilac bagisini engellemeyi degdil ilac bagisinin
kalitesini arttirmay! amaglamaktadir.Bu rapor ulusal kurallara
temel teskil etmek tizere hazirlanmistir.Ulusal eczacilik
orgtitlerince, eczacilara, ilac bagis! ile ugrasan orgiitlere ve
hiikimetin ilgili birimlerine onerilerde bulunmak lzere yeniden
gozden gecirilmeli, uyarlanmali ve ydirtitdlmelidir.

llac badislar icin biitin durumiarda uygulanabilecek temel
kurallar vardir.llac badisi cok acil durumlarda yapilabilecedi
gibi yardim saglamak icin acil olmayan durumlarda da
yapilabilir.

2- Yarar saglayacagi yerde bir cok soruna neden olan ilac
bagisi ornekleri de vardir.

Bu sorunlarla ilgili 6rnekler:

aj)Bagislanan ilaclar cogu zaman acil durum icin uygun
degildir.

b)Bagislanan bircok ilac, siniflandirilmamis ve anlasiimasi
zor bir dille etiketlenmis sekilde ulasmaktadir.

c)Bagislanan ilaclarin kalitesi her zaman bagdis yapan
llkenin standartlarina uymamaktadir.

d)llaclar yanlis miktarlarda bagislanabilmektedir.

e)Cok acil durumlarda “hicbir ilac vermemektense her
hangi bir ilacr vermek daha iyidir.” gibi ortak ve yanhs bir inanis
vardir.

f)Bagisi yapanlar ile alanlar arasindaki genel iletisim
eksikligi gereksiz ilac bagisina neden olabilir. Yapilan gereksiz
bagislar felaket durumlarinda ve savas bdlgelerinde,
siniflandirma, saklama ve dagitimda ek bir isgiicti yaratmakta,

yetersiz olan insan kaynaklarinin ve nakil araclarinin
kapasitesinin asmasina neden olmakta ve boylece basarisiz|
olmaktadir

g)Glivenli satisi icin eczaneye geri getirilen kullaniimis
ilaglarin veya sadglik personeline verilen iicretsiz numunelerin
bagisi cifte standarda bir 6rnektir. Clinkdi bir cok lilkede kaliteleri
ile ilgili nedenlerden dolayr bu ilaclarin kullanimlarina miisaade
edilmemektedir.Bu nedenle giderek artan sayida (ilkede bu tiir
bagislar yasaklanmistir.

3- Bu rapor konu ile ilgili yol gostermektedir ctinkii:

a)Bagis yaparken iyi nfyet// olanlar cogu zaman sonuca,
ulasirken ortaya cikabilecek olasi uygunsuzluklari ve
istenmeyen sonuclari fark edememektedirler.

b)Bagisi yapan ile badgisi alan
kuramayabilmektedir.

c)llag intiyaci iilkeden tlkeye ve durumdan duruma farkiilik
gosterebilmektedir.

d)llaclarin badisi, ihtiyaclarin saglam bir sekilde analizil
temeline dayanmalidir ve ilaclarin secimi ve dagitimi varolan
saglik politikalarina ve verilis yollarina uygun olmalidir.

e)lstenilmeyen ve gereksiz ilac badisi masrafa neden
oldugu icin yapiimamalidir.

fillac icin istenen kalite sartlari, giyecek ve yiyecek gibi
diger bagislardan farklidir.llaclar gereksiz kullanildiginda
(suistimal edildiginde) zararli olabilir, taninabilmeleri icin
lizerlerinde etiketler ve yazil bilgiler olmak zorundadir, miadlari|
dolabilir ve profesyonel bir yolla imha edilmelidirler.

fillen iliski

Bu girig boliimii ve tammlar gozéniine alindiginda Uluslararast
Eczacilik Federasyonu’nun benimsedigi politika su sekildedir:

Eczacilar kendi meslektaslarina veya baskalarina danismanlik
yaparak ilag bagislarimin diizenlenmesini ve asagidaki dort ilkeye
uyulmasin saglamaya ¢alismalidur:

1-Bagislanan ilaclar bagisi alan tarafa mimkiin oldugu kadar
genis yarar saglamalidir.Bu, talep edilmeyen bagislarin 6niine
gecilmesi ve bagislanan ilaglarin ihtiyaclari karsilamasi temelinde
yapilmasi anlamina gelmektedir.

2-llag bagisi, yalnizca, bagisi alanlarin istek ve yetkilerine
saygl gosterilerek yapilmalidir ve hiikiimetin var olan saglik
politikalarini ve dagitim diizenlemelerini destekleyici olmalidir.

3-Kalitede cifte standart olmamalidir.EGer bir maddenin
kalitesi bagisi yapan lilkedeki standartlara uygun degilse bagis
icin de uygun degildir.

4-Bagisi yapan iilke ile bagisi alan iilke arasinda etkili bir
iletisim kurulmalidir.Bagislar haber  verilmeden
gonderilmemelidir.

Bu ilkelere uyulmasi icin asagida ek ilkeler sunulmustur:

a)Bagislanan biitiin ilaglar veya jenerik esdegerlerinin, bagisi
alan tlkedeki kullaniminin uygun bulunmasi gereklidir.

b)Bagislanan ilaclarin takdim sekli, buyikligiu ve
formilasyonu miimkiin oldugu kadar bagisi alan tlkedeki
kullanilan formuna benzer olmalidir.

c)Bagislanan bitin ilaclar givenilir bir kaynaktan
bulunabilmeli ve hem bagdisi yapan hem de bag@isi alan (lkedeki
kalite standartlarina uygun olmalidir.Asgari bir gereklilik olarak,
biitiin -ilaglarin lyi Uretim Uygulamalari kurallarina uygun bir
sekilde tretilmis olmasi ve Uluslararasi Ticaret'te kullanilan
Diinya Saghk Orgiitii'niin ilaclarin Kalitesi Hakkinda Ruhsat

Cetveline gore belgelendiriimis olmasi gereklidir.

d)Hastalara verildikten sonra eczanelere veya herhangi bir -
yere geri getirilen ilaclar veya saglik personeline ticretsiz verilen
numune ilaglar bagislanmamalidir.

e)Bagislanan bdatin ilaglarin uygun bir raf émri
olmalidir.Normal olarak ilacin raf émrd, ilacin bagisi alan tilkeye
ulasti§i tarihten itibaren en az bir yil olmalidir.Daha kisa raf
omriine sahip ilac oldugunda bagisi yapan taraf ilaci alan saglik

" personelinin raf dmriine dikkat etmesini saglamak, ilacin uygun

bir sekilde dagitimina imkan vermek ve ilaci alan tarafa varis
tarihi konusunda bilgi saglamaktan sorumludur.

f)Butln ilaclara, ilaci alan llkedeki saglik personelinin
anlayabilecegi bir dilde yazilmis etiketler yapistirnimalidir.Her
sandiktaki etiket, ilacin jenerik ismini ( miimkiinse Uluslararasi
Tescilli olmayan ismi yada Ulusal Tescilli olmayan ismi), seri

~numarasini, dozaj formunu, biyukltglni, Greticinin ismini,

sandiktaki sayisini, saklama kosullarini ve son kullanma tarihini
icermelidir.
g)Bagislanan ilaglar mimkiin oldugu kadar genis

hacimlerde, kolay boliinebilen hastane paketlerinde olmalidir.

h)Bagislanan biittin ilaglar uluslararasi tasimacilik kurallarina
uygun sekilde paketlenmis olmali ve paketlerin yaninda her
numarali kartonun icerigini belirtir detayl bir liste
bulunmalidir.Paketleme listesi her sandikta bulunan etiketteki
bilgilerle (f-maddesinde belirtilen) ayni bilgileri icermelidir.Her
kartonun agirhgi 50 kilogrami gecmemelidir.ilaglar diger
erzaklarla ayni kartonda bulundurulmamalidir.

i)Bagisi alacak tilke, bagislanmasi diistintilen veya bagis icin
hazirlanmis ilaglar ve nakil islemleri konularindd
bilgilendirilmelidir.
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ECZACILAR ICIN ETIK KURALLAR

Bu rapor Uluslararasi Eczacilik Federasyonuw’nun 5 Eyliil 1997 tarihinde Vancouverda yaptigi konsey toplantisinda
kabul edilmistir.

GIRIS:

Bir meslek, o meslegi yuritenlerin gonilliligi cercevesinde, asgari yasal gereklerin disinda olan
etik ve mesleki standartlara uyulmasiyla tanimlanir.

Eczacilar, saghgi koruma, hastaligi dnleme, uygun sartlarda ilaclari tedarik ederek en iyi sekilde
kullanimini saglama konusunda topluma yardimci olan saglik personelidirler.Son yirmi yilda eczacilarin
rolt anlamli bir degisime ugramistir.Temel olarak etik kurallar ayni kalirken, eczacinin sorumluluklarinin
ve rollerinin temelini olusturan ilkelerin acikca belirtiimesi amaciyla bu Etik Kurallar tekrar kaleme
alinmistir.Ahlaki yikimlilik ve degerleri temel alan bu ilkeler, ulusal eczacilik 6rgttlerine kendi etik
kurallari ¢cercevesinde, hastalarla, diger saglk calisanlariyla ve toplumun geneliyle olan iliskilerinde,

eczacilara rehber olma imkanini verebilmek icin olusturulmustur.
Eczacilar ellerinde bulunan saglik kaynaklarinin elverdigi 6lciide, dogru ve adaletli bir sekilde hareket

etmeye calismaktadirlar.

ILKELER:

Mesleki uygulamada
1-Bireyin saghdi eczacinin dncelikli sorumlulugudur.

Yiktumlultkler:

-Objektif olmak

-Bireyin saghgini kisisel ve ticari( mali cikarlari da
kapsayan) cikarlarinin ~ 6niinde tutmak.

-Bireyin giivenli ve etkili tedaviye ulasma hakkini
korumak

2-Eczaci her bireye aym ilgiyi gdsterir.

Yukimlilikler:

-insan hayatina ve onuruna saygi gostermek.

-insanlar arasinda ayrim yapmamak.

-Her bireyi kisisel durumuna gore bilgilendirmek ve
ivilestirmek icin gayret etmek.

3-Eczaci, hireyin tedaviyi segme dzgiirliigii hakkina
saygi gosterir.

Yikamlaldk:
-Eczacinin, bakim ve tedavi planini bireye danigarak
gelistirmesini saglamak.

4-Eczaci, bireyin mahremiyet hakkim korur ve saygi
gisterir.

Yikimlaluk:

-Bilgisi ve rizasi olmadan ve gecerli bir sebebi
olmadan bireyin kimligini ortaya cikaracak bilgileri
yaymamak.

5-Eczaci, meslektaslaryla ve diger mesleklerle ishirligi
yapar ve onlarin yeteneklerine saygi gisterir.
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Yukamldalak:

-Meslektaslarla, diger meslek ve orgiitlerle, sagligi
korumak ve yaymak, hastaligi onlemek ve iyilestirmek
icin isbirligi yapmak.

6-Eczaci mesleki iliskilerde diiriist ve giivenilir olmalidir.

Yukamlalikler:

-Vicdani ile hareket etmek

-Mesleki hiikkiimlere aykiri davranislardan, calisma
kosullarindan ve uygulamalardan kacinmak.

7- Eczaci saglik konusunda bireyin ve toplumun
ihtiyaclarim karsilar.

Yuktmlilik:
-Bir taraftan bireylerin ihtiyaclarini karsilarken diger
taraftan da toplumun ihtiyaclarini karsilamak.

8-Eczaci, mesleki bilgi ve hecerisini korur ve gelistirir.

Yukamliltk:
-Surekli olarak bilgi ve becerisini gelistirmek yoluyla
diger eczacilar ile arasinda bu yonde rekabet olusturmak.

9-Eczaci, zorluklarla miicadelede, eczane
kapanmasinda veya kisisel olarak ahlaki inanglarina ters
diistiigii durumlarda hizmetin siirekliligini saglar.

Yikuamldlak:

-Hastaya baska bir eczaneyi onermek.

-Eczane kapandiginda, hastalarin kendi
kayitlarinin(eger tutulmus ise) hangi eczaneye transfer
edildigini 6grenmelerini saglamak.

“Vacouver Metinleri ve HIV/AIDS Deklerasyonu International Phar-
macy Offical Journal of FIP Volumw 11,1997 Supplement. to
no.6'dan cevrilmistir.(Ceviren: Ecz.Mustafa Demir-TEB)



HIV-AIDS’e KARSI MUCADELEDE ECZACININ ROL(

Diinya Saglik ﬁrgiitu (WHO) ve Uluslararasi Eczacilik Federasyonu (FIP) Ortak Deklerasyonu “

- Guinlimizde 1,6 milyon blld|r|Im|$ AIDS
vakasi vardir fakat resmi olmayan

tahminler bu rakamin 8 milyonun-

tzerinde oldugu seklindedir; bu durum,
birgok llkede goriilen bu hastaligin 20.
ylizyilin basindan beri toplumumuzun
ylzylize kaldigi hayati tehdit eden en
biyik tehlike oldugu anlamina
- gelmektedir

- Vakalarin biiyiik bir cogunlugu Afrika’'da
Asagi Sahra Bolgesinde ve bazi gelismis
llkelerde bulunmaktadir, fakat Giiney ve
Giineydogu Asya’daki genis yayilim bu
bolgelerin gelecekte bu salginin merkezi
durumuna geleceklerini gostermektedir.
- Enfekte olan ancak hastaligin heniiz
gelismedigi klinik olarak AIDS olan kisiler
rakamlara dahil edilememe-ktedir.Diinya
Saglik Orgiitii enfekte olmus kisi sayisinin
2000 yilinda 40 milyonu bulacagini
tahmin etmektedir.

- HIV enfeksiyonu igin, bu vakalarda
gorilen birgok hastalik, davranigsal
faktorler ve yasam bigimi, bilinen
belirleyici faktorlerdir.

. Hastalikla ilgili - klinik olarak hasta, HIV-
pozitif veya enfekte olanlarin yakinlari-
biitlin kisiler ekonomik, sosyal ve tibbi
sorunlara gogus germekte ve bazen de
ayinm ile karsilagmaktadirlar

Bu nedenle;

Diinya Saglik Orgiitii ve Uluslararasi
Eczacilik Federasyonu, HIV-AIDS
virisinin daha fazla yayilimini
engellemek icin arastirma yapmak,
hasta bakimini gelistirmek ve her tirla
ayrima karsi miicadele etmek icin aktif
olarak calismayi tasarlamaktadir.

- Ortak Deklarasyon, halk sagligi ve saglk
alaninda eczacilarin varligina dayanmaktadir.

- Bitlin dinyada eczacilar toplumun
geneli icin ¢ok sayida olan ve kolay
ulasgilabilir =~ “saghk merkezleridir”.

- Halkin saglik sorunlari konusunda
egitimli ve onlarla diyaloga girmek icin
yeterli tecriibeye sahip olan eczacilar,
saglik egitimi ve hastaligin 6nlenmesi
konularinda toplumu egitmek ve
bilgilendirmek acisindan uygun bir
konuma sahiptirler.

- Saglik personelleri olarak eczacilar, salgin
hastaliklarin teshis ve tedavi alanlarinda idari
merciilerle siirekli temas halindeDIRLER;
tedaviye ve hastalarin durumlarinin
izlenmesine katilirlar ve saglik verilerinin
toplanmasina, iletimine ve analizine gok
buyiik katkida bulunurlar.

Boylece;

- WHO-FIP isbirligiyle, eczacilarin ve
eczacihk bilimleriyle ugrasanlarin HIV-
AIDS’in yayilimina karsi miicadelede
yararlanacaklari yonetmelik ilkeleri
hazirlanmistir.

WHO ve FIP, bu yolla, eczacilarin
ve eczacilik bilimleri ile ugrasanlarin,
ilgili diger butiin bolimlerle calisarak,
HIV-AIDS salginina ve yayilimina
katkida bulunan diger faktorlere
(6zellikle enjeksiyon vyoluyla
kullanilan ilag suistimaline) karsi
miicadeleye yardimci olaca@ina
inanmaktadir.

WHO bu yénetmelik ilkelerini
ilgili bitin orgitlere dagitacagini
taahhit eder.

FIP bu yonetmelik ilkelerini tiim
diinyadaki eczacilara, ulusal eczacilik
birliklerine ve eczacilik bilimleri ile
ugrasanlara dagitmayr ve ulusal
eczacilik birliklerini bu deklerasyonu
kendi ulkelerindeki saglk otoritelerine
nakletmeleri konusunda tesvik etmeyi
taahhit eder.

j’( % k Diinya Saihk Orgiiti

': 'Htroshz Nakajzma, M D.,Ph. D

Vancouiiér 2'/E§l'ul "|997‘ i

Dr.Dieter Steinbach
Bagskan

Uluslararasi Eczaciltk Federasyonu

-Yonetmelik lkeleri:

WHO ve FIP-, eczacilardan ve eczacilik bilimleri ile
ugrasanlardan, ulusal ve uluslararasi birlik veya federasyonlarla
birlikte, asagidaki yonetmelik ilkelerine uygun, kapsamli bir
ulusal strateji hazirlamalarini istemektedir:

~HIV-AIDS’li kisilerle ilgilenmeyi tesvik etmede ve
vyayginlastirmada daha fazla destek ve ayni sekilde kesin bir
sekilde ayrimciliga kargi miicadele etmek.

-1992'de Londra‘da, 1994'te Paris'te yapilan devlet
baskanlari zirvesinde alinan kararlar dogrultusunda, tiim
diinyada HIV-AIDS salginina kargi miicadeleye katilmak.

-Uygunlugu kanitlanmis tedavilerin biitiin tilkelerde, biitiin
insanlara ayrim gozetllmeksnzm ulasilir hale getirilmesi igin
miicadele etmek.

-Hastaligi 6nleme, tedavi ve hasta bakimi asamalarinda
hastalikla miicadele etmek i¢in gaba harcayan gruplar veya
bireyler ~6gretmenler, aile birlikleri, politikacilar vb.- arasindaki
iliskileri ve eczacilarin halkla olan iliskilerini gelistirmek ve
halkin saglk egitimini koordine etmek.

-Sekstiel yolla bulasan hastaliklar konusunda “ saglikta
bilicli davranma” ilkesini yaymak amaciyla bu hastaliklarin
engellenmesi ve tedavisi konusunda bilgi saglamak.

-Meslek i¢i - kisa veya siirekli egitim seklinde - 6zel egitim
programlari gelistirmek.

“

-HIV kontrolleri ile ilgili ulusal seviyede politikalar
tretmeleri icin eczacilari ve eczacilik bilimleri ile ugrasanlari
motive etmek.

-Saglik personeliyle, finansér yapilar ve hasta birlikleri
arasinda diyalog baslatmak, bu sekilde cabalarin birlestirilmesi
ile cok sayida hastaya kapsamli bir bakim saglamak.

-ilgili saglhk personeliyle -doktorlar, hemsireler, saglik
idarecileri vb.- klinik tedavinin degerlendirilmesi ile tedavinin
saglanmasi ve hastaligin takip edilmesi konularinda beraber
caligmak.

-Tedavi programlarinin artisini saglayacak biitiin |mkan|ar1
belirleyerek ilag endistrisini temsil eden uluslararasi érgiitlerle
ulusal ve uluslararasi eczacilik birlikleri arasinda iliski
kurulmasini tesvik etmek. :

-Ulusal alandaki programlarda —ila¢ degisimi programlari,
igne ve siringa aligverisi programlari ve kondom
bulundurulmasi programlari- aktiviteleri gelistirmek, yiiriitmek
ve degerlendirmek.

-Ulusal ve uluslararasi seviyelerde veri toplamak, analizini
yapmak ve yaymak icin meslekler arasinda iletisim kurmak
ve yayginlastirmak.

-Uluslararasi alanda kabul edilmis etik kurallara saygi
gosterilmesinin saglanmasi kaydiyla ilag denemeleri ile ilgili
bilimsel arastirmalara katilmak.
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